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INTRODUZIONE

\

In questa sezione del manuale é illustrato il procedimento da seguire per I'inserimento in
piattaforma di un nuovo studio clinico e successivo aggiornamento dei dati, con riferimento a:
e Dati studio:inserimento e aggiornamento delle informazionigenerali dello studio clinico
(dati generali studio, centro coordinatore, promotori, finanziatori, CRO,
farmaci/dispositivi/altro, ...);
e Documenti studio: inserimento e aggiornamento dei documenti generali collegati allo
studio.
e Dati Centro: inserimento e aggiornamento dei dati e dei documenti centro specifici delle
strutture partecipanti;

L'inserimento di un nuovo studio clinico in piattaforma puo essere effettuato dai diversi profili di
accesso abilitati, ma le schede di raccolta dati e le funzionalitasonole medesime.

Peri dettagli relativi allefunzionalita generalidella piattaforma (listati, ricerca studi, ecc.) sirimanda
allarelativaguida.

In questo manuale viene inoltre illustrato il procedimento per I’inserimento di un nuovo Progetto
(per gli Uffici Ricerca).

INSERIMENTO NUOVO STUDIO

Per aggiungere un nuovo studio si puo cliccare su “Nuovo studio” presente nel menu di navigazione
a sinistrao nel menu di utility inalto.

Inserimento nuovo studio da Home Page

Fryen
AO BOLOGNA ... 34
SIRER @ Reportistica ;;{fif

Home
@ # Home > Ultime modifiche Search ...

'\ = (=] =) = o 8 o et

[ Nuovo centro 1 a 0 1 0 1
Studi in BD Regionale Centri coinvolti Fattibilits Centriin Istruttoria Approvati CE Sospesi CE Non approvati CE Aperti

[ Nuovo progetto (\

0 0 35
Emendamento Chiusi Ritirati Progetti

Inserimento nuovo studio
Crea nuovo studio
@ Codice del protocollo™:
@ Acronimo :

@ Titolo dello studio™: 4



La prima scheda richiede i dati generali dello studio (codice protocollo, titolo dello studio,
acronimo).
In tutte le schede, i campi contrassegnati da * sono obbligatori.

o (B creasidio [ . o .
Dopo averinseritoidatirichiesti, cliccando su il sistemaregistralo studioin banca dati,

assegna un identificativo univoco progressivo (di seguito Id studio) e conduce I'utente alla pagina
principale con le varie sezioni perl’inserimento dei dati.

INSERIMENTO/AGGIORNAMENTO DATI DELLO STUDIO

La Home Page dello studio € composta da varie sezioni:
» Un menu di navigazione all’interno delle sezioni/schede di raccolta dati dello studio (sulla
sinistra)
» Un riepilogodelleinformazioniidentificative dello studio (sulla destra)
Queste sezionisialimenteranno con i dettagli di altre informazioni man mano che si prosegue con
I'inserimento dei dati in piattaforma:
» Una parte centrale dove sono contenute le sezioniper continuare I'inserimento deidati dello
studio

Home Page studio

Home
A Home Studio 1D:12597 - demo_test Search ...

Dati studio

L Documenti studio Dati | Centro coo e r nan CRO e Farmaci/D Schede di ) )
raccolta dati Informazioni
&1 Pl: ILARIA MARIOTTI . i -
studio Codice del protocollo:
demo_test
[DatizenemiSiadio Titolo dello studio:
N studio di demo video tutorial
N " . @ Sperimentale con farmaco
Tipologia dello studio™ Acronimo:
demo
. - . . . Q
Tipologia di studio osservazionale™
. X . Q
Menu di Tipologia:
navigazione
Direzionalita™ @ Seleziona tutto - Deseleziona tutto
O prospettico

O retrospettivo

Riepilogo dati
identificativi studio

Le schede di raccolta dati dello studio sono suddivise in sezioni:

Dati: dati generalidellostudio

Centro coordinatore: dati relativi al centro coordinatore (se disponibile)

Promotori: dati relativi ai promotori dello studio

Finanziatori: dati relativi ai finanziatori dello studio

CRO: dati relativiallaCRO dellostudio

Centri: dati relativi ai centri partecipantiallo studio

Farmaci/dispositivi/altro: dati relativi ai farmaci/dispositivi/altri prodotti impiegati nello
studio

Documenti: documentazione dello studio

YVVVVYVYVYYVYY
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SCHEDA “DATI”

Questa scheda contiene i dati generali di “anagrafica” dello studio. In funzione della tipologia di
studio possono essere richieste informazioni aggiuntive (ad esempioil Codice EudraCT e la
fase per gli studi sperimentali con farmaco).

Le informazioni sono inserite tramite |’ausilio di dizionari che appaiono in forma di menu a tendina
(es. perla classificazione del tipo) oppure tramite un campo a testo libero che viene auto-compilato
inserendo le prime lettere del termine daricercare (es perarea tematica principale, denominazione
promotore/CRO). In quest’ultimo caso, iniziando a digitare parte del testo da cercare, il sistema
effettua la ricerca in banca dati e fa visualizzare le voci corrispondenti tra cui I'utente puod
selezionare lapropria scelta.

o || cardio| Q
Codice ClinicalTrial.gov (o simili se previsti):
st
) _— - o X a
Area Tematica principale™

Si riporta di seguito, a titolo esemplificativo, una scheda “Dati dello studio” relativa ad uno studio
clinico di tipo sperimentale con farmaco.

Scheda Dati dello studio — esempio studio sperimentale con farmaco

Dati generali studio

Tipologia dello studia™ e Sperimentale con farmaco X w

Fase™ @ Seleziona tutto - Deseleziona tutto
Fase |
Fase i

Fase lll

Fase IV

Codice EUDRACT :
Codice ClinicalTrial.gov (o simili se previsti):

: o ) o )
Area Tematica principale™ Cardiovascolare x =



Matura dello studio™

Mo profit finanziato™

Commissione MMG/PLS:

MNumero totale di pazienti nello studic™

Sesso:

Arruclamento di categorie vulnerabili™:

Specificare tipologia popolazione:

() Profit
® Mo Profit finalizzato al miglioramento della
pratica clinica

Mo Profit NON finalizzato al miglioramento della
pratica clinica

& deseleziona

® S
Mo

& deseleziona

Si
® No

& deseleziona

150

Seleziona tutto - Deseleziona tutto
+| Maschile

+| Femminile

Seleziona tutto - Deseleziona tutto
In utero
Neonati pre-termine(fino a un'eta gestazionale 37 settimane)
Neonati (0-27 giorni)
Lattanti e bambini piccoli (28 giorni-23 mesi)
Bambini (2-11 anni)
Adolescenti (12-17 anni)
| Adulti (18-44 anni)
| Adulti (45 - 65 anni)

Anziani (= 65 anni)

Seleziona tutto - Deseleziona tutto
Volontari sani

+| Pazienti
Donne in gravidanza e in allattamento
Incapaci di intendere e di volere

+| Pazienti in situazioni di emergenza

Nessuno



Obiettivo primario™

Controllato:

Modalita di confronto™

Mascheramento/ In cieco™

Confronto:

Randomizzazione™

MNumero di bracd di trattamento:

@ obiettivo primario dello studio

o) ®s
No

& deseleziona

@ Seleziona tutto - Deseleziona tutto
Superiorita
Equivalenza

Mon inferiorita

@ Si
@ No

& deseleziona

o} Artivo altro farmaco

@ ®s
Mo

& deseleziona

<3-|2|




Multicentrico (in Italia)™:

Numero di centri in Italia™

Internazionale™

Sottostudi™:

Lo studio prevede il trattamento di una malattia rara?:

@ ® Si
Mo

& deceleziona

Q ® Si
MNo

& deseleziona

@ Seleziona tutto - Deseleziona tutto

Farmacocinetica

+| Farmacodinamica
Farmacoeconomia
Farmacogenetica
Farmacogenomica
Indagine sui biomarcatori

| Qualita della vita
Messuno

Altro

Q Si
® Mo

2 deseleziona

Salva
Al termine dellacompilazione dellaschedaoccorre cliccare su - per il salvataggio dei dati.

+ Salvataggio effettuato

A salvataggio effettuato correttamente il sistemamostra un avvisoin alto



SCHEDA “CENTRO COORDINATORE”

Questa scheda contiene le informazioni relative al centro coordinatore, se disponibile. Se alla prima
domanda I’utente risponde “No” lasezione successivaviene automaticamente chiusa. Il solo campo
sulladenominazione/ente € obbligatorio.

Centro Coordinatore

Centro Coordinatore
Disponibile*: oS
No

& deseleziona
Nome:
Cognome:
Centro coordinatore (Ente)”™:
Nazione:

Recapito Mail PI:

Recapito Telefonico:

SCHEDA “PROMOTORI”

Questa scheda contiene le informazioni relative ai promotori dello studio.
Cliccando su “Aggiungi nuovo promotore” e possibile inserire uno o piu promotori.

Sezione Promotori

Promotori

+Aggiungi nuovo Promotore

Nome del promotore Nome del referente Azioni

Q Nessun promotore inserito

Le informazioni obbligatorie dainserire sono la denominazione promotore, il tipo, il referente e un
indirizzo e-mail del referente.

Inserimento promotoreallo studio



Promotore

Denominazione promotore” :
Mome promotore (altro) :
Tipo promotore™ :

Indirizzo :
Referente” :
Indirizzo Referente :
Telefono Referente :
Fax Referente:
Email referente” :

Responsabile della farmaco o dispositivo-
vigilanza nome :

Responsabile della farmaco o dispositivo-
vigilanza telefono :

Responsabile della farmaco o dispositivo-
vigilanza Fax :

Responsabile della farmacodispositivo-vigilanza
email :

BAYER. HEALTHCARE AG

Profit

MARIO ROSSI

mario@bayer.com)|

Inserendo almeno due caratteri nel campo “Denominazione promotore” il sistema effettua la
ricerca in banca dati e fa visualizzare i promotori risultanti, tra cui & possibile selezionare quello

relativo allo studio.

Nel caso incui il promotore ricercato non risulta presente nel dizionario digitando “Altro” nel
primo campo € possibileinserire laspecificanel campo sottostante.

Denominazione promotore” : | Altro

Nome promotore (altro): | PHARMA md

Le funzionalita delle successive sezioni “Finanziatori” e“CRO” sono le medesime della scheda

“Promotori”.
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SCHEDA “FARMACI/DISPOSITIVI/ALTRI PRODOTTI”

Nella sezione in oggetto & possibile inserire farmaci, dispositivi medici o altri prodotti/trattamenti

impiegati nello studio.

Questa scheda contiene informazioni differenti aseconda dellatipologia di prodotto selezionata.

\

Cliccando su “Aggiungi nuovo prodotto” e possibile indicare se si tratta di Farmaco, Dispositivo
medico, Attrezzatura o Altro materiale sperimentale e in funzione di questo compariranno le

informazioni relative (in questo esempioviene riportata la scheda Farmaco e la scheda Dispositivo

medico).

Scheda diinserimento diun farmaco

Farmaco/Dispositivo/Altro

O Tipo™:  Farmaco
O Categoria™:  'MP
O Specificare™ : ®) Test

Comparatore

@ Il farmaco possiede AIC?" : ® Si

O Specialita medicinale :
© Codice AIC:
@ Principio attiva in studio” :

O Codice ATC :

2 deseleziona

& deseleziona

Q cerca

In caso di farmaco con AIC, & possibile effettuare la ricerca della specialita medicinale e del principio attivo
nel dizionario farmacipresente in piattaforma. Cliccando sul “+” & possibile inserire la specialita o il principio

attivo selezionati.

Ricerca farmaci con AlCin banca dati

Cerca Farmaco

Specialita
medicinale:

AlC:
Titolare AIC:
Principio attivo:

omalizumab

Q Awvvia la ricerca

AlC Specialita medicinale

036892014 XOLAIR*SC 1FL
150MG+1F 2ML

036892077 XOLAIR*SC 10CONF SIR
75MGO,5ML

036892089 XOLAIR*SC 1SIR 150MG
™ML

ATC

RO3DX05

RO3DX05

RO3DX05

Ditta

NOVARTIS
FARMA SpA

NOVARTIS
FARMA SpA

NOVARTIS
FARMA SpA

Azioni

=F
==

+
11



Nel caso in cui il principio attivo non sia disponibile in banca dati, € possibile indicare “Non

4

disponibile” e specificare il principio attivo nel campo di testo libero “Altro principio attivo”.

Inserimento farmaco senza AIC non presente in BD farmaci

Farmaco/Dispositivo/Altro

@ Tipo™: Farmaco x -
@ Categoria : SR
O |l farmaco possiede AIC? : S
® No

2 deseleziona

O Principio attive in studio™; | Non disponibile

@ Altro principio attivo : h

@ Codice ATC:

Scheda diinserimento Dispositivo medico

Tipo™: | Dispositive medico x -
Presenza del marchio CE™ : ® Si
Mo

& dezeleziona

Specificare per quali indicazioni:  indicazioni DM

Categoria: = Dispositivae Medico Sperimentale x -

Dispositivo medico in studio”™: | TUTORE ARTICOLATO PER GOMITO X-ACT ROM(11-9121 11-9122)

Fabbricante™: DIOLLC
MNumero repertorio”: | 1234
Classificazione CND :  Y0B0615

Descrizione CND : | ORTESI PER GOMITO

Classe di rischio™ : I

& deseleziona
Impiego secondo destinazione d'uso” : ® Si

Mo

12



Impiantabile™ : Sj

® MNo
2 deseleriona
Sede di utilizzo/impianto :
Il dispesitivo presenta tessuto animale a rischio Si
di trasmissione di encefalopatia spongiforme ® N
= o
(TSE)?" :
2 deseleziona
Il dispesitivo incorpora un medicinale?™ : ® Si
No
2 deseleriona
Il medicinale e il DM sono integralmente uniti in ® Si
un selo prodotto, destinato ad essere utilizzato N
: ) o o
esclusivamente in tale associazione e non
riutilizzabile? : & deseleziona
Il medicinale ha azione accessoria a quella del Si
DM? :
® MNo

& deseleziona

Breve sintesi del profilo farmacologico, clinico e
di sicurezza del medicinale quando utilizzato ad
azione accessoria a guella del DM (con
riferimento alle pagine della documentazione
tecnica in cui sono descritti i relativi dettagli) :

La selezione del dispositivo medico in studio puo essere effettuata mediante ricerca nellabancadati
dei dispositivi medici del Ministero dellaSalute. Inserendo nel campo “Dispositivo medicoin studio”
parte del testo da ricercare, il sistema effettua la ricerca e fa visualizzare i dispositivi presenti in
banca dati.

Ricerca del dispositivo in BD DM del Ministero della Salute

Farmaco/DispositivarAltro

13



SCHEDA “DOCUMENTI DELLO STUDIO”

Nella sezione “Documenti core studio” possono essere inseriti tutti i documenti generali collegati
allostudio (protocollo, sinossi, ecc) comuni a tutti i centri partecipanti;in questasezione non devono
essere inseriti documenti centro-specifici che saranno raccolti in un’area specifica all’interno del
singolo centro partecipante (siveda capitolo successivo per I'inserimento dei centri partecipantie i
dati/documenti centro-specifici).

Il sistema permette I’aggiunta di un documento in qualsiasimomento durante I’iter dello studio.

. = Aggiungi nuovo documento allegato . . .
Cliccando su si apre la schermata sottostante per |'inserimento del

documento. La prima informazione richiesta e la tipologia del documento stesso selezionabile da
tendina, & poi necessarioinserire laversione (corrispondenteallaversione apposta sul documento),
la data, il file allegato e opzionalmente I’autore e le note.

Inserimento di un documento generale dello studio

Carica nuovo allegato

Tipologia™: | CTAfarm X -

File allegato : CTA docx o

Nellasezione documentiviene riportatol’elenco dei documentiinseriti e unriepilogodelle

principaliinformazioni (tipologia, autore, versione, data, utente da cui & stato inserito).

Elenco documenti generali studio inseriti

Tipologia File Autore Versione Data Inserito da Caricato |l Azioni
CTA farm CTA.docs 1 15712120 DEMO PROMOTORE DEMO_PROMOTORE 15712120

Parere.docx 1 1512/20 DEMO PROMOTORE DEMO_PROMOTORE

n
=)
[
o
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Per ogni documento e possibile:

- Visualizzare i dettagli del documento e/o caricare una nuova versione, cliccando sul

&
simbolo presente nellacolonna “Azioni” e poi

- Eliminare il documento, cliccando sul simbolo.

INSERIMENTO CENTRO PARTECIPANTE

Questa scheda deve essere compilata per ogni centro partecipante allo studioa livelloregionale. Il
sistema permette I’aggiuntadi un centro in qualsiasimomento durante I’iter di uno studio.

Per aggiungere un nuovo centro ad uno studio presente in piattaforma e possibile utilizzare il menu
di navigazione postosullasinistra dellahome page o il menudi utility.

. . . . . Nuovo centro
Peraggiungere un centro a uno studio se ci si trova in Home Page, cliccando su

verra innanzitutto chiesto di selezionare lo studio cui aggiungere il centro.
Digitando i primi caratteri del codice o del titolo dello studio, verranno mostrati i risultati
corrispondenti e sara possibile selezionare lo studio di interesse.

Inserimento nuovo centro — seleziona studio

Aggiungi un nuovo centro

Seleziona lo studio: -

125 F

Searching...

Dopo la selezione dellostudio verrannorichiestii dati del centro da inserire: Aziendasede dello
studio, Unita Operativae PI. In alternativase ci si trova dentro le aree di lavoro di uno studio

+Aggiungi nuovo centro
I’aggiuntadi un centro avviene dallasezione “Centri” con la funznone_

| dati del centro che vengonorichiesti sono selezionabili datendine precaricate nel sistemache
permettono un’associazione pertinente trai vari dati da inserire.

Centro coordinatore Promotor Finanziator CRC Centri Farmaci/Dispositivi/Altro Emendament Document

= Aggiungi nuovo centro

Sede dello studio Unita Operativa Principal Investigator Stato Azioni

o Nessun centro inserito

15



Nella scheda Centro, occorre selezionare prima di tutto I’Azienda/Ente sede dello studio e, in
funzione di questo, il sistema propone gli Ospedali/presidi, Dipartimenti, Unita Operative e
Personale da selezionare (seguendo lagerarchiaindicata).

L'organizzazione delle aziende secondo i |livelli gerarchici sopra-riportati (Azienda,
struttura/presidio, dipartimenti e UO) viene utilizzata in SIRER per l'identificazione del centro
sperimentale (centro nel quale viene condotto lo studio clinico) unitamente all’indicazione del
responsabile del centro (Principal Investigator) che deve essere presente nella lista del personale
dell’Azienda.

Le informazioni presentiin piattaforma SIRER all’avvio del sistema derivano dall’esportazione di un
dataset del GRU per le Aziende pubbliche sanitarie e da alcuni elenchi caricati manualmente da file
excel per le aziende private o altre strutture non sanitarie.

Nel caso in cui una struttura non e presentein piattaforma I’utente puo inviare una e -mail all’help
desk del centro.

Inserimento nuovo centro

Dati

Dati

Azienda/Ente™: AOU Baologna x -
Ospedale/Presidio: STRUTTURA UNICA X -
Dipartimento™ DIP.DONNA, BAMBING E MALAT.UROLOGICHE x -
unita operativa*: U.0. PEDIATRIA PESSION 50 x v
MNome e cognome Principal Investigator™: ANDREA PESSION

Qualifica professionale™ Medico x =
Posizione professionale: X -
Telefono Pl

Email PI™: a.pession@ a

o

Fascicolo protocollo: 1234 Fascicolo protocollo

Tale inserimento prevede la selezione tramite ricerca a tendina delle singole informazioni a
“cascata” sullabase dell’anagraficadel personale presente nel sistema.

Per eliminare I'inserimento errato effettuatoin uno dei campi si utilizzalax.

Le informazioni inserite sono riportate nella tabella del frontespizio del modulo di valutazione
impatto aziendale allavoce “Sperimentatore Principale”.

Il sistema consente l'inserimento di piu centri collegati a uno stesso studio (a livello Regionale)
attraverso una funzione di “Aggiungi nuovo centro”.

16



All'inserimento di un centroil sistemaconduce I’utente alla pagina con le schede e i moduli di lavoro
previsti per ogni singolo centro partecipante (informazioni centro, date, team di studio, documenti
allegati al centro, fattibilita, budget, ecc) attivati in inserimento/modifica/consultazione in funzione
del profilodi accesso.

INSERIMENTO/AGGIORNAMENTO DATI CENTRO-SPECIFICI

A questo punto il sistema mostra la Home Page del centro con tutte le sezioni da compilare
relativamente al centro inserito.

DOCUMENTI DEL CENTRO

Nellasezione “Documenti centro specifici” € possibile inserire tuttala documentazione centro-
specifica, quale ad esempio modulistica paziente, foglioinformativo e modulo di consenso
informato, modulo di fattibilitalocale dello studio, ecc.

Questa sezione e aggiornabile in qualsiasi momento dai vari profili abilitati.

Documenti centro specifici

Dati Documenti centro specifici

Aggiungi documento

Tipologia File Autore Versione Data Inserito da Caricato il Num. Protocollo Azioni

o MNessun documento inserito

Cliccando su “Aggiungi documento” si apre la schermata sottostante per l'inserimento del
documento. La prima informazione richiesta e la tipologia del documento stesso selezionabile da
tendina.

Inserimento del documento

17



Carica nuovo allegato

Tipologia di documento”: | Curriculum vitae dello sperimentatore X -
Dati Protocollo Azienda: 3zt
Registro: regl2
Numero: 1244
Versione®:
Data™ | 23/12/2020
Autore:
Note:
File allegato™ Ov.docx

| campi in maiuscolosi riferiscono ai dati del protocolloil cui numero di protocollo & stato
riportato nellascheda precedente diinserimento del centro nel campo “Fasciolo protocollo”.

Come per la documentazione studio, anche in questo caso per ogni documento inserito & possibile
inserire unanuovaversione, eliminare ildocumento o protocollarlo (per gliutenti profilati al sistema

EGEE @A

di protocollo aziendale, tramite le icone
|

L'icona permette di modificare le informazionieil file del documentoinserito.

L'icona E identificadocumenti non ancora protocollati.

L'icona E identificadocumenti gia protocollati.

L'icona . permette dieliminareil file inserito.

INVIO RICHIESTA AL CENTRO DA PARTE DEL PROMOTORE/RICHIEDENTE

Dopo averinseritoi dati del centro, se I'inserimento e stato effettuatoda un
Promotore/Richiedente, & possibile inviare larichiestaal centro cliccando sul pulsante “Invia
richiestaal centro”. Le schede saranno chiuse (quindiidati non piu modificabili dall’utente) el
sistemainvierauna e-mail alla Segreteria CE e all’ Ufficio Ricerca del Centro diriferimento.

Se l'inserimento invece & effettuato da un altro profilo si visualizzeranno le sezioni relative a
fattibilita, budget, ecc. Tali sezioni sono descritte nel dettaglio nel relativo manuale.

18



Ritira centro Invia richiesta al centro

Dati Document centro specifid
Dati
Azienda/Ente™: AOU Bologna x =
Ospedale/Presidio: STRUTTURA UNICA X -
Dipartimento™ DIP.DOMMA, BAMBINO E MALAT.UROLOGICHE x -
Unit3 operativa™ U.0. PEDIATRIA PESSION 50 x v
Mome e cognome Principal Investigator™: ANDREA PESSION
Qualifica professionale™ Medico x
Posizione professionale: x
Telefono PI:
Email PI™: a.pession@acubologna.it
Fascicolo protocollo: 1234

INSERIMENTO DI UN NUOVO PROGETTO

L'inserimento di un nuovo progetto puo essere effettuata esclusivamente dagli utenti abilitati al
profilo “Ufficio Ricerca”.

Per aggiungere un nuovo Progetto si puo cliccare su “Nuovo progetto” presente nel menu di
navigazione a sinistrao nel menu di utilityin alto.

AO BOLOGNA... ps

& Home

A Home > Ulime modifiche [ searcn... |

BS Nuovo studic .
Q = Qo o = o o o ©
[ Nuovo centro ai 11 1 a 0 1 0 1
Studi in BD Regionale SEICINEDYETURETS Centri coinvolti Fattibilita Centriin Istruttoria Approvati CE Sospesi CE Non approvati CE Aperti
f

0 0 35
Emendamento Chiusi Ritirati Progetti
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Nellascheda i campi indicati con I’asterisco rosso sono obbligatori.
Al termine dellacompilazione, occorre cliccare su SALVA per salvare le informazioniin banca dati e
completare I'inserimento.

Progetto UO Partedipante
Progetto
Codice Progetto™ progetto test
CUP™: 123prog
Azienda/Istituto”: IRCCS Rizzoli X -
Titolo Progetto di progetto test
Ricerca™
Acronimo:
Data di Awio™: 01/01/2020 i
Durata in Mesi: 36

Eventuale proroga in
mesi:

MNome Responsabile MARIO
Scientifico™

Cognome Responsabile | ROSSI
Scientifico™

U0 Responsabile

Srientificor
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Ente di Appartenenza
Responsabile
Scientifico™

Bando:

Il progetto coinvolge
piU Aziende/Istituti in
regione?”:

In caso affermativo
Elencare le
Aziende/Istituti coinvolti
(con sisterna a scelta
multipla):

FINAMZIAMENTO
complessivo del
progetto €

Finanziamento da
trasferire ad altre
aziende €

Area Tematica
principale™

Area Tematica
secondaria:

Gruppo Ambito
principale™

Ambito principale™

Gruppo Ambito
secondario:

Ambito secondario:

Ci sono studi clinici
correlatiz”™:

Studi correlati:

ASL Bologna

Horizon 2020

® Si
Mo

2 deseleziona

Seleziona tutto - Deseleziona tutto

+| AOU Bologna

AOU Ferrara

| AOU Modena

AOU Parma
AUSL Bolegna
AUSL Ferrara
10000
0

Cardiovascolare

1 - Ricerca di base

1.1 - Studio dei processi biologici

5 - Individuazione e sviluppo di trattament e interventi ...

® Si
Mo

2 deselezicna

Studi correlati: % STUDIO DI TEST DEMO 10R
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E’ possibile associare il progetto di ricerca ad uno studioclinico, selezionando nel campo “Studi
correlati” il corrispondente studio clinico gia registrato in SIRER.

INSERIMENTO UO PARTECIPANTE

Dopo averinseritoi dati generali del progetto di ricerca, nellasezione “UO partecipante” &

possibile aggiungere le aggiungere le UO cliccando su .

Progetto | UOQ Partecipante

Aggiungi UO

Struttura Dipartimento uo Responsabile sdentifico UO Azioni
IRCCS Rizzoli LAB. ANALISI DEL MOVIMENTO AMBULATORIC REUMATOLOGIA MARIO CAVALLI

UO Partecipante

Azienda/Ente™ | IRCCS Rizzoli X -
Ospedale/Presidio™ DIPARTIMENTO RIZZOLI SICILIA X -
Dipartimento™; X =
Unita operativa™ X =

Responsabile scientifico della UO ™
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PERMESSI DI VISUALIZZAZIONE PROFILI UTENTI

Di seguitosi riporta una griglia col dettaglio di cosa i profili utenti possonovedere sul sistema.

Profilo Visibilita

REGIONE Accesso soloin lettura ai dati core, agli allegati e ai dati centro
specifico di tutti gli studi.

Pl Accesso in consultazione su: Dati, centro coordinatore, promotori,

finanziatori, centrise c’@ un centro di quel PI

Accesso in modificasu:

Dati del centro solose inserisce luiil centro ed e luiil Pl del centro e
se il promotore hainviatoil centro (nei casi di studiinseriti da
promotore o suo delegato)

PROMOTORE E

Accede ai dati solodeglistudiin cui € promotore e che hainserito lui

DELEGATO

PROMOTORE

SEGRETERIA Accesso ai dati core e allegati di tutti gli studi; accesso ai dati centro
specifici dei centri di propria pertinenza.

CTC (UR) Accesso in consultazione su: Dati, centro coordinatore, promotori,

finanziatori, centrise ¢’é un centro di quel CTC
Accesso in modificasu:
Dati del centro solo per centri inseriti da lui peri qualié CTC
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